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ІТ 


CGM vs BGM 


CGM vs BGM 


CGM は 間 質 液 中 の グ 
ルコ ー ス を 測定 し ま 
す 


BGM 対 策 
血液 中 の ブ ド 
ウ 糖 


BGM (指先 血糖 値 ) は 、 正 確 な 瞬間 血糖 値 を 提供 する 静 的 測定 値 で す が 、 
経時 的 な 血糖 値 の 変化 に 関す る 情報 は 提供 し ませ ん 。 対 照 的 に 、CGM (セン 
サー グル コー ス ) は 、 現 在 の 値 と 経時 的 な グル コー スレ ベル の 変化 の 両方 に 
関す る 情報 を 提供 する 動 的 測定 で す 。 


主 な 違い は 、BGM が 実際 の 血液 中 の グル コー ス を 測定 する の に 対し 、CGM 
は 間 質 液 中 の グル コー ス を 測定 する こと で す 。 


間 質 液 は 体 の 細胞 の 周囲 の 空間 に あり ます 。 そ れ は 毛細 血管 か ら 拡散 する 物質 に 
由来 し ます 。 

毛細 血管 か ら 出 て くる 物質 の 一 つが ブドウ 糖 で す 。 セ ン サ ー は 血液 より も 間 質 
液 中 で より 長く 生存 で きる た め 、CGM セン サー は 間 質 液 に 入る ほ と 皮 膚 の 下 に 浸透 
する だ け で す 。 
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CGM vs BGM 


血糖 値 が 安定 し て いる 場合 BGM と CGM の 差 は 無視 で きま す 。 血 糖 値 が 急速 に 変 
化し て いる 場合 (食後 、 イ ンス リン また は 運動 後 ) 通常 G と CGM に は 顕著 な 差 


が 生じ ます 。 


BG - 血糖 |G - 間 質 性 グル コー ス 


この 違い の 理由 は 、 セ ン サ ー の 血糖 変化 率 と 現在 の 血糖 変化 率 の 間 の 遅延 に に る も の で す 。 


— El 


CGM 値 は 、BGM か ら 得 ら れる 測定 値 よ り 少な く と も 15 分 遅れ る 場合 が あり ます 。 


証拠 : https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ 
PMC5588840/ 
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な ぜ CGM な の か ? 


な ぜ CGM な の か ? 


GlucoRx АЮЕХ"" は 、 次 の よう な 患者 に と っ て 最適 で す 。 


血糖 コン トロ ー ル の 改善 


・ 動 的 グル コー ス に よる 血糖 値 の 追跡 と 制御 
昼夜 を 問わ ず 5 分 ご と に 情報 を 提供 し ます 。 
・ ト レン ド を リア ル タ イ ム で 確認 で きる た め 、 砂 糖 が 必要 に な っ た と き に 早め に 行動 で きま す 。 


レベ ル が 上 が っ た り 下 が っ た り し 始め て いま す 。 
s・ イ ンス リン 投与 量 を より 慎重 に 調整 で きる た め 、HbA1c レベ ル の 改善 に 役立ち 


ます 。 


生活 の 質 の 向上 
・ 糖 尿 病 管理 の 意思 決定 を 容易 に し な が ら 、 指 の 突き 刺し を 排除 し ます 。 


・ 手 動 に よる 記録 保持 を 減ら し ます 。 
血糖 値 が 一 定量 上 昇 ま た は 低下 し た と き に GlucoRx AiDEX"" で アラ ー ム を 設定 


し 、 高 値 ま た は 低 値 を 治療 また は 予防 する た め に すぐ に 変更 を 加え る こと が 
で きま す 。 


・ デ ー タ の リモ ー ト 表示 、 家 族 や 臨床 医 と の 共有 
同意 を 得 て 。 
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な ぜ CGM な の か ? 


自己 管理 力 の 向上 


ギャ ッ プ を 埋め る こと で 血糖 パタ ー ン を より 深く 理解 し 、 個 
別 の ケア が 可能 に な り ま す 。 
・ 血 糖 値 へ の 影響 か ら 、 食 品 、 分 量 、 身 体 活動 、 ス トレ ス 、 体 重 管理 、 糖 尿 病 


治療 薬 の 選択 に 関す る 洞察 力 を 高め ます 。 
・ 適 切な 血糖 管理 に より 健康 を 改善 し 、 糖 尿 病 の 合併 症 を 予防 し ます 。 
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GlucoRx AiDEX'" で 生活 が 楽に 


GlucoRx AiDEX'" で 生活 が 楽に 


Accurate Real Time Alarms Readings every 
5 Minutes 


医薬 品 関 税 価格 : 14 日 間 GlucoRx AiDEX" セン サー 1 個 に つき £29.95 
セン サー Pip コー ド : 419-6127 (アプ リ ケ ー タ ー を 含む ) 


GlucoRx AiDEX"" CGM は 、 指 を 刺す こと な く 、1 日 24 時 間 、5 分 ご と に 血糖 
値 を 常に 測定 お よび 記録 し ます 。 こ の 動 的 な デー タ に より 、 血 糖 値 の 傾向 、 方 
向 、 速 度 な どの 貴重 な 情報 を 迅速 に 報告 で きま す 。 
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GlucoRx AiDEXW で 生活 が 楽に 


役立つ トレ ンド カス タマ イズ 可能 な アラ ー ト 
& 通 知 


BG メ ー タ ー を 置き 換え 
る の に 十分 な 精度 チャ ー ト 


24 時 間 365 日 の 監視 


防水 


快適 & 
履き や すい 


ハイ / ロ ー BG アラ ー ト 


ノー スキ ャ ン 読 み 取り 


指 刺し 禁止 
e e o o o o o o © @ @ @ @ 
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モデ ル 番 号 GRX-TRN-T01 GRX-SEN-S01 
(G7-T01) (G7-S01) 


動作 温度 5--40*C (41—104°Е) 


動作 湿度 107-9395 (MERETE) 


保管 お よび 輸送 -20°C~60°C 4°C~30°C 


時 の 温度 


保管 お よび 輸送 
時 の 湿度 


保管 お よび 輸送 
の 圧力 


侵入 保護 レベ ル 
使用 寿命 GRX-SEN-S01: 


14 日 間 
賞味 期限 : 1 年 


グル コー ス 濃 度 > 4.2mmoN (75mg/dL) の 場合 セン サー の 精 
度 偏差 は +20% を 超え ませ ん 。 グ ルコ ー ス 濃度 X42 (75mg/dL) 
の 場合 、 精 度 偏差 は 土 1mmoN (18mg/dL) を 超え ませ ん 。 


無線 周波 数 と 帯域 幅 周波 数 2.402GHz て 2.48GHz 
帯域 幅 : 1Mbps 
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192° 
BA 


規制 へ 


GlucoRx AiDEX"" は 、 こ の 指令 クラ ス На の 付録 IX に 従っ て 分 類 さ れ 


た 93/42/EEC の 規定 を 満た し て いま す 。 


EC Certificate 


> @ 
TUVRheinland 


Full Quality Assurance System 
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex И excluding (4) 


Registration No. 


Manufacturer: Mi 


HD 1582538-1 


S Medical (Hangzhou) 


Co., 
No. 108. Liuze ЗЕ, Cangqian, 
Yuhang District, Hangzhou, 


31 


Products. 


1121 Znejang 
РК China 


Ambulatory insulin Infusion Pumps, Insulin Infusion Pump Reservoirs, 
Insulin Infusion Sets, Continuous Glucose Monitoring Systems. 


The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex II, аста da esie 
ФУЧОЛЕЕС have been met for he listed products. The above named manufacturer has established 


applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex И, д 
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class III devices covered by 
certificate an EC design-examination certificate according to Annex II section 4 is required. 
rZ FIC CSN 

Report No. 15065166 021 / \ KN 
Effective date 2021-03-31 {© 

Expiry date: 2024-04-23 Y 

Issue date: 2021-03-31 


Fuxiu Sheng 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH 
Tilystra&e 2 90431 Nürnberg - Germany 


ТОУ Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical 


devices with the identification number 0197. 


電磁 波 耐性 : 
この 医療 機器 は IEC 60601 
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-1-2 に 準拠 し て いま す 。 
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GlucoRx Aidex™ セッ ト ア ッ プ 


GlucoRx AiDEX" セッ ト ア ッ プ 


この CGM に は 次 の も の が 含ま れ ま す 。 


送信 機 セン サー (アプ リ ケ ー タ ー 付 き で 表示 ) 
セン サー に 物理 的 に 接続 し て 記録 / 非常 に 小さ いた め 、 か ろう じ て 触 れる こと が で きる 和 柔軟 な フ 
グル コー ス デ ー タ を 自動 的 に アッ プロ ー ド し ます 。 イラ メン ト 。 


小型 で 柔軟 な 14 日 間 装着 セン サー は 、 腹 部 また は 上 腕 の 外側 / 背 面 に 装着 され ます 。 皮 下 脂 
肪 が 薄い た め 、 お へ そ か ら 3 て 10cm く らい の お 腹 が お すす めで す 。 


GlucoRx AiDEX'" Step-By-Step Guide: 


1. 回 [Сс Download the GlucoRx AiDEX'^ 
Mm smartphone app 


^^] Apply the GlucoRx AiDEX™ 
14 day sensor to the arm 
or abdomen. 


3. B Apply the GlucoRx AiDEX™ 
ーーーー transmitter to the sensor. 
= = Transmitter lasts 4 years. 


4. 
[Gu Connect GlucoRx AiDEX'" app 
Mm Гог Чата. 
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GlucoRx AiDEX'" アプ リ 
無料 の GlucoRx AiDEX や "モバイル アプ リ (リー ダー は 不要 ) に Bluetooth 接続 


し 、 以 下 で ダウ ン ロ ー ド で きま す 。 


Download on the GET IT ON 
é AppStore | Google Play 
コン パク ト で 目立た な い ト ラン スミ ッ タ ー ( 再 利用 可能 で 4 年 間 持続 ) は セン サー 
定 値 を 


に 固定 され て お り 、 ど ちら も アプ リ ケ ー タ ー を 介し て 皮膚 に 適用 され 、 測 
5 分 ご と に (1 時 間 の ウォ ー ム アッ プ 後 ) Bluetooth で 自動 的 に 記録 し 患者 の 
i TE 


iOS/Android スマ ー ト フォ ン に 転送 し ます 。 GlucoRx AiDEX"" 経由 


アプ リ 。 


互換 性 リス ト : https:// 
www.glucorx.co.uk/aidex-compatibility/ 
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Insert Sensor Attach Transmitter Access Readings 


GlucoRx AiDEX" アプ リ の 機能 : 


[37 07 
送信 機 と セン サー の セッ ト ア ッ プ 
А RS 


準備 し 始め る 


11 00002DEX / V121703.22 


CGM で 全体 像 を 把握 で きる 

1 日 24 時 間 、5 分 ご と に CGM 測定 値 を 提供 し ます 
傾向 グラ フ に デー タ を プロ ッ ト す る こと で 血糖 値 が どこ に あり 、 ど こ に 向かっ 
て いる の か を 確認 で きま す 。 


トレ ンド 矢印 は 、 血 糖 値 が どこ に 向かっ て いる の か 、 そ し て その 変化 の 速 さ を 示 


し ます 
高 血 糖 値 と 低 血糖 値 の アラ ー ト を 設定 で きる た め 、 血 糖 値 が 範囲 外 に 達し て いな いか 


どう か が わか り ま す 


GlucoRx ボイジャー 


GlucoRx AiDEX" ア プリ は GlucoRx Voyager プロ グラ ム と 統合 され て お り 、 
そこ か ら 結 果 を 電子 メー ル で 送信 で きま す 。 


https://grxaidex.com/auth/login 


IGluco/eys 
РТОЕХ 

Welcome 
LOGIN TO YOUR AIDEX ACGOUNT — 
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精度 と 臨床 証拠 


GlucoRx AiDEX" は 、 120 人 の 参加 者 を 対象 に 実施 され た 多 施 設 共 
同 前 向き 響 面 臨床 研究 ** で 優れ た パフ ォ ー マ ンス を 示し まし た 。 


392: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34378432/ 


技術 レポ ー ト 


糖尿 病 科学 ジャ ー ナ ル と 


工場 で 校正 され た 新しい リア ル タ イ ム を 比較 する 多 施 テク フロ ジー 


6 
設 評価 研究 6 2021 RRRA 
у ` = X — ~ 記事 の 再 利 用 ガイ ドラ イン : 
継続 的 グ J し コー スモ ニタ リ ング シス テム か ら 既 存 の sagepub.com/journals-permissions 
DOI: 10.1177/19322968211037991 


フ 7 i ン 37) し コー ス モニ タ リ ング へ ジャ ー ナ ル .sagepub.com/home/dst 
シス テム ⑮SAGE 


Linong JiMD'、Lixin Guo、MD 和 Junqing Zhang、MD '、 
Yufeng Li、 医 学 、Zhiyan Chen、 博 士 iD 


抽象 的 な 

この 研究 で は 、14 日 間 の セン サー、 リ アル タイ ム の 血糖 値 モ ニタ リン グ 、 お よび 工場 で の 校正 を 特徴 と する AiDEX ССМ 

シス テム の 了 臨床 評価 を 報告 し ます 。 多 施設 共同 、 前 向き 、 履 面 臨床 研究 が 合計 120 人 の 参加 者 を 対象 に 実施 され まし た 。 各 参加 
者 は 研究 対象 の セン サー を 4 つ 装 着 し 、 静 脈 血 参照 検査 の た め に 1 回 来院 し まし た 。 参 加 者 120 名 の うち 40 名 は 追加 の アボ 
ッ ト リブ レ セン サー を 装着 し 、 追 加 の 参照 と 比較 の た め に 毎日 少な く と も 7 回 の 毛細 管 BG 検査 を 実施 し まし た 。 連 続 血 糖 誤 
差 グ リッ ド 分 析 (CG-EGA) で は 、AiDEX と Abbott Libre が それ ぞ れ 98.6996 と 98.96% の 正確 な 測定 値 で 静脈 血糖 値 と よく 
一 致し て いる こと が 示さ れ ま し た 。 AiDEX ССМ シス テム の 全体 的 な MARD は 、 静 脈 血 基準 と 比較 し た 場合 9.0896、 指 毛細 
血管 BG 基準 と 比較 し た 場合 10.1% で し た 。 
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GlucoRx AiDEX'" の パフ ォ ー マ ンス は 、 フ ラッ シュ モニ タリ ング の 現在 の 市 


場 リ ー ダ ー と 和 並ん で 評価 され まし た 。 両 方 の シス テム の 結果 を CEG 
(+/-15%) お よび Clarke Error Grid Analysis Chart に プロ ッ ト し まし 


た o 


Sensor Glucose (mg/dl) 


c 


200 20 x0 
Reference Glucose (ток) 


150 


200 


250 
Reference Glucose (mg/dl) 
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精度 と 臨床 証拠 


Linong Ji ら に よる この 研究 の 結果 は 、GlucoRx АЮЕХ"" の シス テム 精度 が 
98.69% (静脈 血 グ ルコ ー ス )、 全 体 的 な MARD*** が 9.08% (静脈 血 基準 
と 比較 し た 場合 ) で ある こと を 示し て いま す 。 


100 150 зо 40 40 


20 250 
Reference Glucose (mg/dl) 


("平均 絶対 相対 差 は 、14 日 間 の 装着 期間 に わた っ て セン サー の 読み 取り 値 が 血 精 値 の 読み 取り 値 か ら 
どれ だ け 離 れ て いる か の 平均 測定 値 で す )。 


どちら の シス テム も ゾー ン A と B を 合わ せ て ほぼ 100% で し た が 、 こ の 数 値 は 
市 場 リ ー ダ ー の 方 が 大 幅 に 低く 、 セ ン サ ー 読 み 取 り 値 の 大 部 分 が 負 の バイ アス を 
持っ て いま し た 。 


これ は 、 カ スタ ム キャ リブ レー ショ ン 機 能 を 備え た GlucoRx AiDEX™ の 利点 を 示 
し て いま す 。 
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| Пе rs 


NHS へ の 価格 セン サー: &Е29.95 35.00 
送信 機 : 無 料 


CGM は い フラ ッシュ - 結果 を 得る に は 愚者 が スキ ャ ン す 
る 必要 が あり ます 。 セ ン サ ー は 測定 値 を 8 時 間 の み 保 
存 し ます 。 患 者 は 少な く と も 8 時 間 ご と に 1 回 スキ ャ 
ン す る 必要 が あり ます 。 

結果 の 生成 測定 値 は 5 分 ご と に 取得 お よび 保存 され ます 60 秒 ご と に 結果 を 取得 し ます 。 
スキ ャ ン し な い 限 り 、 読 み 取 り 値 を 
15 分 間隔 で 保存 し ます 。 


ES 


の 腹部 お よび 上 腕 の 承認 済み サイ ト ( ユ ー ザ ー エ クス ペリ エン ス を 向上 さ 上 腕 の み 
せる た め に 腹部 を お 勧め し ます )。 


веяние 000000 | テバ イス 全体 を 捨て る 


ВН 
Д 


低 、 高 、 信 号 損失 信号 が 低い 、 高 い 、 失 われ た 。 血 糖 値 が 低い か 
高い 場合 セン サー は デバ イス に Bluetooth アラ ー 


ト を 送信 し ます (た だ し 、 結 果 を 確認 する に は スキ ャ ン 
する 必要 が あり ます )。 


ラー 

т: йау 9.08%% ВИШНЯ нж лова" 
ー ド 

K ; IPX7 - 1m で 最 


> 


2 
モヨ B 
Y 

は い : IPX7 - 1m で 最大 30 分 間 mE 


Ве 


GlucoRxAiDEX" アフリ 


アプ リ で 利用 で きる PC GlucoRx AiDEX" / GlucoRx Voyager は い 
ポー タル 


スマ ー ト フォ ン で ご 利用 くだ さい (https://www. スマ ー ト フォ ン で 利用 (リー ダー あり ) 
glucorx.co.uk/aidex-compatibility/)。 
専用 の リー ダー は 必要 あり ませ ん 。 


ポン プ と の 統合 は い : 決 来 的 に は 、Equil パッ チ ポン プ を 2022 年 3 月 現在 、 情 報 は あり ませ ん 。 
使用 し た ハイ ブリ ッ ド 閉 ル ー プ シス テム を 実 
現し た いと 考え て いま す 。 
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よく ある 質問 


GlucoRx AiDEX" (皮膚 に 貼付 し た 場合 の セン サー + 送信 機 ) の サイ ズ は どれ くら いで す 
か ? 

35mm ( 長 さ ) x 21mm (ii) x 9mm ( 高 さ )。 コ ン パ クト で 快適 な CGM で す 。 

着る 。 


GlucoRx AiDEX" は どの よう に 動作 する の で すか が か? 
GlucoRx AiDEX" セ ン サ ー (14 日 間 装 着 ) に は バッ テリ ー が 内 蔵 さ れ て お り . 送 信 機 に 電 
力 を 供給 し ます 。 


セン サー と 送信 機 の 寿命 は どの くら いで すか ? 
GlucoRx AiDEX" セ ン サ ー は 14 日 間 持 続 し ます 。 GlucoRx AiDEX" トラ ンス ミッ ター は 再 利 
用 可能 で 、 最 長 4 年 間 持 続 し ます 。 


この CGM は Apple watch で も 動作 し ます か ? 

GlucoRx AiDEX" アプ リ を Apple 電話 に ダウ ン ロ ー ド する と 、 こ の 電話 が Apple ウォ ッ チ 
と 統合 され て いる 場合 、 ア プリ が 時 計 に 表示 され 、 電 話 で 結果 を 確認 で きる は ず で す 。 携 帯電 話 
を 近く に 置く 必要 が あり ます 。 


GlucoRx AiDEX"" は 防水 で すか ? 

GlucoRx AiDEX ツ の 防水 等 級 は IPX7 で す 。 こ れ は 、 防 水性 が あり 、 最 大 1 メー トル の 水 に 最 
大 30 分 間 浸 漬 し て も 耐え られ る こと を 意味 し ます 。 シ ャ ワー を 浴び る と き は 、CGM 粘着 パッ 
ド に シャ ワー ジェ ル を 塗布 し な いで くだ さい 。 必 要 に 応じ て オー バー パッ チ を 使用 し て 粘着 力 を 
強化 し て くだ さい 

セン サー と 送信 機 の 隙間 に 水分 が 入っ た 場合 は 、 送 信 機 を セン サー か ら 外 し て 拭き 取り 、 再 
度 試 し て くだ さい 
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よく ある 質問 


この 機器 は DVLA に よっ て 承認 され て いま すか ? それ と も 指 刺 し 検査 を 継続 する 必要 が あり ます か ? 


2019 年 2 月 15 日 に 発表 され た よう に 、 フ ラッ シュ お よび 連続 血糖 監視 デバ イス を 使用 し て 、 
イン スリ ン 依 存 ド ライ バー に よる 血糖 値 の 測定 が 可能 に な り ま し た 。 


https://diabetestimes.co.uk/dvla-approves-cgm-devices-for-driving-with-diabetes-28347-2/ 


GlucoRx AiDEX'" を 校正 する 推奨 時 間 は どれ くら いで すか ? 
GlucoRx AiDEX" を 校正 する 最適 な 時 間 は 、 朝 一 番 、 食 べ 物 や 飲み 物 を 摂取 する 前 (一 晩 か ら 絶 


食 状 態 ) で す 。 


空港 お よび スキ ャ ン に お ける GlucoRx AiDEX™ 

この CGM は 空港 の スキ ャ ナー を 通じ て 装着 で きま す 。 ス マー ト フ ォ ン を 機内 モー ド に し た と き の 信 号 

損失 を 防ぐ た め に 、Bluetooth も 有効 に し て くだ さい 。 GlucoRx AiDEX" は 、 磁 気 共鳴 画像 法 (MRI) ス 
キャ ン ま た は コン ピュ ー タ ー 断 層 撮 影 (CT) スキ ャ ン の 前 に 完全 に 除去 する 必要 が あり ます 。 こ の デバ イス は 


携帯 電話 の 磁場 の 影響 を 受け ませ ん 。 


GlucoRx AiDEX"" を 使用 し た 使用 済み アプ リ ケ ー タ ー を 返品 し て リサ イク ル で きま すか ? 
GlucoRx AiDEX" セ ン サ ー の パッ ケー ジ は 一 般 廃 棄 物 と し て 処分 で きま す 。 

針 が 入っ て いる アプ リ ケ ー タ ー は 、 一 度 使用 し た ら 、 生 物 学 的 危険 性 の ある 袋 ま た は 鋭利 物 箱 に 廃 
棄 す る 必要 が あり ます 。 GlucoRx AiDEX™ セ ン サ ー を 装着 し て 使用 し た ら 、 バ イオ ハザード バッ 
グ ま た は 鋭利 物 箱 に 廃棄 する 必要 が あり ます 。 GlucoRx AiDEX" ト ラン スミ ッ タ ー は 再 利用 可能 


TRR 4 年 間 使用 で きま す 。 
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よく ある 質問 


GlucoRx AiDEX'" セン サー は イン スリ ン ポン プ に リン ク し ます か ? 


現在 、GlucoRx AiDEX" は どの ポン プ に も リン ク さ れ て いま せん が 、 将 来 的 に は GlucoRx Equil パッ チ ポン プ を 備 
えた ハイ ブリ ッ ド 閉 ル ー プ シス テム を 構築 する 計画 が あり ます 。 


一 般 的 な トラ ブル シュ ー テ ィング 
Bluetooth を 再起 動 し て か ら 、GlucoRx AiDEX"" アプ リ を 再起 動 し ます 。 送 信 機 を セン サー ベー ス 
か ら 取 り 外 し 、 再 度 組み 立て ます 。 


19 


00002DEX / V121703.22 


00002DEX / V121703.22 


Y 20 


Machine Translated by Google 


[eff x 


Quality Diabetes Care 


本 社 


GlucoRx 株 式 会 社 、 
ユニ ッ ト 1C ヘン リー ビジ ネス パー ク 、 
パー ブラ イト ロー ド 、 ギ ルフ ォ ー ド 、 
サリ ー 州 、GU3 2DX 


電話 : +44 (0)800 007 5892 E: 
info@glucorx.co.uk W: 


www.glucorx.co.uk 


GlucoRx АФЕХ"" で 生活 が 楽に 


00002DEX / V121703.22 


